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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2013 -03- 2 7

Boehringer Ingelheim
International GmbH
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 9851
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego SPIRIVA

Nazwa;
SPIRIVA

Nazwa powszechnie stosowana:
Tiotropium

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek do inhalacji w kapsulkach twardych, 18 pg/dawke inhalacyjna

Droga podania:
wziewna

Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy

Nazwa i adres wytwdrcy, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Tiotropium
(w postaci bromku tiotropium jednowodnego mikronizowanego)

Laktoza jednowodna mikronizowana
Laktoza jednowodna 200 M

Sklad kapsulki:

Zelatyna

Makrogol 3350

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek z6lty (E172)

Indygotyna (E132)

Wielkos¢ opakowania:
30 szt. — 3 blistry po 10 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] o[ 0] 9[ 8[ 5[ 1] 1] 1]
30 szt. — 3 blistry po 10 szt.
+ HandiHaler - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9 0] 9 8] 5[ 1] 2[ 8]
90 szt. — 9 blistréw po 10 szt. -kod: | 5[ 9] o[ 9[ 9] 9] o 6] 4] 9] 1] 4] 3]

Rodzaj opakowania:

Blistry AlI/PVC/Al umieszczone w tekturowym pudelku oraz blistry Al/PVC/Al
wraz z aparatem do inhalacji HandiHaler umieszczone w tekturowym pudelku.
HandiHaler — aparat do inhalacji pojedynczych dawek produktu, wykonany
z tworzywa sztucznego (ABS) i stali nierdzewnej.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu blistra 9 dni.
Aparat do inhalacji HandiHaler nalezy wyrzucié po uplywie 12 miesigcy
od pierwszego uzycia.

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje  sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, edyz uwzglednia ona w calosei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 ¢ 31art, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r,
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu

Rejestracjii  Produktéow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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